インスリン分泌残存2型糖尿病患者におけるリラグルチドと持効型インスリン併用療法と強化インスリン療法継続群にて血糖コントロール、体重、治療満足度についての前向き比較検討試験 by 山本 咲
 論文内容要旨 
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【背景】2型糖尿病患者における強化インスリン療法は、肥満の助長や低
血糖の増加が懸念される。GLP-1受容体作動薬であるリラグルチドは、食
欲低下、体重減少効果があり、またインスリンとの併用により注射回数の
減少が期待できる。内因性インスリン分泌が残存し、強化インスリン療法
施行中の 2型糖尿病患者を対象に、強化インスリン療法継続群（BBIT 群）
とリラグルチド+持効型インスリン併用療法群（Lira＋basal 群）との二
群に分け、両群間で HbA1c、体重などの各種臨床パラメーター、自己血糖
測定値、患者満足度を調べ、リラグルチド+持効型インスリン併用療法群
の強化インスリン療法に対する優越性を証明する。 
【方法】強化インスリン療法を施行している 50 例の 2 型糖尿病患者にお
いて、グルカゴン負荷試験を施行し、負荷前 C－ペプチド 1.0ng/ml 以上
かつ⊿C－ペプチド 1.0ng/ml 以上を満たす患者を無作為に抽出し、BBIT
群（13名）、Lira＋basal群（12名）の 2 群に割り付け、24週間の前向き
比較検討を行った。Lira＋basal群においてリラグルチドは 0.3㎎から開
始し、消化器症状を確認しながら、全例において 14 週以内に 0.9 ㎎まで
増量し超速効型インスリンを中止した。また両群とも併用できる薬剤はメ
トホルミン、ピオグリタゾン、αグルコシダーゼ阻害薬のみとした。イン
スリン単位調整においては、両群で、持効型インスリンは空腹時血糖値を
指標に、予め定めたプロトコールに応じて調整した。また BBIT 群での超
速効型インスリンの調節は食後血糖を指標とし、各主治医の判断とした。
主要評価項目は HbA1c の変化量、二次評価項目は体重、自己血糖測定値
（SMBG）7検と糖尿病治療満足度質問票（DTSQs）の変化とした。 
【結果】研究開始前と比べ 24 週後、Lira＋basal 群において、HbA1c が
7.3±1.2%から 6.7±0.6%へ改善した。（p＜0.05）また Lira＋basal 群に
おいて、BBIT群に比し、体重が 74.1±9.7㎏から 71.7±10.7 ㎏へ有意に
減量（p＜0.05）したが、BBIT群では Lira＋basal群に比し、69.3±12.5
㎏から 72.1±13.8 ㎏へ有意に増加（p＜0.05）した。（p※＜0.005）また、
SMBG において、Lira＋basal 群は 24 週後、朝、昼食前血糖値が有意に低
下（p＜0.05）したが、BBIT 群において眠前血糖が有意に増加した。（p＜
0.05） 
DTSQsにおいて、Lira＋basal 群は BBIT 群に比し、研究前と比べ 24週後、
治療満足度、利便性、融通性、推奨性、継続性において有意に点数が高く
なり（p＜0.05）、治療に対する満足度が高いという結果となった。Lira
＋basal 群において、高血糖の頻度は有意に減少(p＜0.05)した。しかし、
低血糖の頻度については減少傾向であったが、有意な差はつかなかった。 
【結論】インスリン分泌が残存している 2型糖尿病患者において、リラ
グルチド+持効型インスリン併用療法は強化インスリン療法と比し、血糖
改善、体重減量、治療満足度の向上に有用であり、優れている。 
 
 
 
 
